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INTRODUZIONE

Tutti i prodotti che vantano in etichetta un’aziaisinfettante, battericida,
virucida o una qualsiasi azione adatta a combaitéceorganismi possono
ricadere sotto differenti classificazioni mercedbbg in funzione di diversi
parametri che li caratterizzano. In generale, laifjca di un disinfettante si
basa sulla destinazione d’'uso del prodotto. Inigaére, i disinfettanti usati
nel settore medicale ricadono nel campo di appbecez del Regolamento
(UE) N.528/2012 relativo alla messa a disposizismemnercato e all'uso dei
prodotti biocidi (di seguito BPR) [1] ma potrebbemche essere classificati
farmaci o dispositivi medici in relazione al lorceatanismo d’azione, alla
loro destinazione d'uso, alla composizione eckdim®. In ogni caso, a
seconda della classificazione merceologica sond possommercio solo
dopo aver ottenuto una specifica autorizzazioree@mmercializzazione da
parte del Ministero della Salute o della Commissideuropea o di un
Organismo Notificato.

Nel caso dei disinfettanti per uso generale, dastalla disinfezione delle
superfici e degli ambienti non destinati al'applitone diretta sull’'uomo, la
normativa di riferimento é rappresentata dal BPRed'ambito di questa
normativa, essi afferiscono alla tipologia di prtiddProduct Type,PT)
PTZ. In attesa dell’entrata a pieno regime del BPR\{sta entro maggio
2024), liter regolatorio prevede che tali prodotti possanoresaetorizzati a
livello nazionale come presidi medico chirurgicM@)3# ai sensi del DPR 6
ottobre 1998, N.392 e del Provvedimento del 5 feiobt999 [2].

1 Perclaim si intende I'azione del prodotto.

2 La tipologia di prodotto PT2 comprende iprbdotti disinfettanti non destinati
all'applicazione diretta sul'uomo o sugli aniniali

3 Ministero della Salute dmmissione in commercio di disinfettanti, le procet di
autorizzazioni.



Un caso particolare di disinfettanti &€ quello disirdfettanti per dispositivi
medici la cui normativa di riferimento, allo staattuale, € rappresentata
dalla Direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivedici [2].

Nella fase di emergenza da SARS-CoVaZronte dell’aumentata richiesta
di disinfettanti per le mani e per le superficie@ donseguente aumento di
produzione degli stessi, anche in virtu delle dbeoglla loro autorizzazione
per I'immissione in commercio, 20 Stati membri hamienunciato a partire
da marzo 2020 un aumento di presenza sul mercatbsuifettanti, con
particolare riferimento a disinfettanti per le mamion conformf. Le
principali non conformita riguardavano assenzautlbigzzazione, assenza di
etichettatura di pericolo e formulazione inefficaoatro i virus. A fianco di
gueste non conformita, a livello nazionale, & emelfaso diffuso di
disinfettanti per dispositivi medici come disinfaiti ambientali.

Questo contributo presenta sinteticamente I'ambitegyolatorio dei
disinfettanti per DM - diverso da quello dei digtthnti ambientali - l'iter
per la loro marcatura CE e i requisiti per la let@chettatura. La finalita e
quella di chiarire che un prodotto - seppure coméalesima composizione -
dovrebbe essere usato esclusivamente per la destirad’'uso per cui é
stato autorizzato e che pertanto un disinfettaatedfspositivi medici, anche
se marcato CE, per poter essere usato come diaimntfetambientale deve
essere espressamente autorizzato per tale scegnsaidel BPR.

Il principio di base € che a un determinato pragoth funzione delle
peculiarita che lo caratterizzano (meccanismo disj destinazione d'uso,
composizione elaim), si dovrebbe applicare una sola normativa.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO PER I DISPOSITIVI MEDICI

| dispositivi medici (di seguito DM) rientrano aétnente nelle tre categorie
regolamentate dalle seguenti direttive specifiche:

- “Dispositivi Medici impiantabili attivi” disciplind dalla Direttiva
90/385/CEE [3], come modificata da ultimo con Dkt 2007/47/CE,
recepita con D.Lgs.14/12/1992, N.507, emendatd>cbys.25/01/2010,
N.37;

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_ 1 1 @2} gua=italiano&menu=notizie&p=d
alministero&id=4407

4 Ministero della Salute Etichettatura prodotti disinfettanti
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2 1 1 @?jsgua=italiano&menu=notizie&p=-
dalministero&id=3652

5 ECHA. EU Member States report illegal and ineffectivanfectants.
https://echa.europa.eu/it/-/eu-member-states-ral@gal-and-ineffective-disinfectants




- “Dispositivi medici” regolamentati dalla Direttiv@3/42/CEE [2], come
modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, neta con D.Lgs.
24/02/1997, N.46 emendato col D.Lgs.25/01/20107M.3

- “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” disciplati dalla Direttiva
98/79/CE [4], come modificata da ultimo con Dineti 2007/47/CE,
recepita con D.Lgs.8/9/2000, N.332, emendato cdlg©25/01/2010,
N.37.

Le due Direttive sugli impiantabili attivi e sui Dbno confluite, a scopo di
semplificazione, in un unico atto legislativo il g&déamento (UE) 2017/745
[5] che si applichera obbligatoriamente a partiasenthggio 2021 mentre, a
partire dal 2022, il Regolamento (UE) 2017/746 (eleoga la Direttiva

98/79/CE) [6] disciplinera i dispositivi medico-diostici in vitro (IVD).

In generale i DM non sono soggetti ad autorizzazigerima della
immissione sul mercato ma devono soddisfare i s#fjuessenziali in
considerazione della loro destinazione stabiliilad®irettiva 93/42/CEE
(articolo 3 e Allegato I). La conformita del prottbtleve essere valutata dal
fabbricante del prodotto secondo le procedure definella Direttiva
(articolo 11 Valutazione della conformija

ESENZIONI DAL CLP E DAL REACH PER | DISPOSITIVI MED ICI

Sia il Regolamento CLP [8] che il REACH [9] prevedouna serie di
esenzioni che possono essere totali o parzialcailenotivazione e quella di
evitare una doppia regolamentazione per sostanzemiscele gia
adeguatamente controllate da disposizioni speeifiatontenute in altre
norme della legislazione comunitaria [10]. Quesengioni sono incluse,
rispettivamente, nell’articolo 1 del CLP (relativa Scopo e ambito di
applicaziong e nell'articolo 2 del REACH (relativo alCampo di
applicaziong.

Nello specifico, le esenzioni che riguardano i Ddha incluse:

nell'articolo 1.5(d) del CLP che stabilisce cheHREgolamentonon si

applica alle seguenti sostanze e miscell® stato finito, destinate
all'utilizzatore finale dispositivi medici come definiti nelle Direttive
90/385/CEE e 93/42/CEH]i carattere invasivoo utilizzati in contatto

fisico direttocon il corpo umano, e nella Direttiva 98/79/CE;

nell'articolo 2.6(c) del REACH chestabilisce che il Titolo IV del
Regolamento (relativo agli obblighi di trasmissiom informazioni
all'interno della catena di approvvigionamento) soapplica alle seguenti



misceleallo stato finito, destinate all'utilizzatore final DM invasivi o
usati a contatto dirett@on il corpo umano purché disposizioni comunitarie
fissino per le sostanze e le miscele pericolospodigioni in materia di
classificazione e etichettatura che assicurino tess® livello di
informazione e di protezione della Direttiva 1999(QE.

Da quanto precede si evince che i DMlo stato finito destinati
all'utilizzatore finale che ‘hon sono invasivio non sono usati a contatto
diretto con il corpo umand devono ottemperare agli obblighi di
etichettatura secondo il CLP e ai requisiti deblGitlV del REACH.

Nel caso in esame, disinfettanti usati esclusivamente per la disirdagi di
dispositivi medici e attrezzaturénon essendo invasivi” e “non essendo
utilizzati mediante contatto diretto con il corpmano” non usufruiscono
delle esenzioni nell’articolo 1.5(d) del CLP e teticolo 2.6(c) del REACH

e devono pertanto essere etichettati e rispettagésposizioni del Titolo IV
del REACH che comporta, se del caso, la redazionealSDS.

La Direttiva 93/42/CEE si applica a un’ampia vaieli DM che, in larga
misura, si configurano in ambito REACH come ariitoluttavia, alcuni

prodotti, disciplinati come DM, come le miscele taseome disinfettanti per
DM, che allo stato finito, nella forma destinatbudlizzatore finale:

- “non sono invasivi” o

- “non sono usati a contatto diretto con il corpmano durante I'usbnon
sono esentati dal CLP e dal REACH.

Come di seguito ampiamente argomentatdUTTI i prodotti
specificatamente destinati a essere usati per dittare i DM sono essi
stessi DM di classe lla, a meno che non siano dedi specificatamente
ad essere usati per disinfettare dispositivi inwasnel qual caso rientrano
nella classe llbe devono pertanto seguire un preciso iter per lecabara
CE, che ne dimostri la conformita alla direttivaclee consenti loro in tal
modo di circolare liberamente nella Comunita estieee messi in funzione
secondo I'uso al quale sono destifiiti

6 REACH — L’articolo 3.3 definiscearticolo: un oggetto a cui sono dati durante la
produzione una forma, una superficie o un disegadigplari che ne determinano la
funzione in misura maggiore della sua composizinmica



| DISPOSITIVI MEDICI “DISINFETTANTI USATI
ESCLUSIVAMENTE PER LA DISINFEZIONE DI DISPOSITIVI
MEDICI E ATTREZZATURE”

L’articolo 9.1 della Direttiva 93/42/CEE suddividdispositivi che ricadono
nel proprio campo di applicazione (che quindi n@mcs né impiantabili
attivi, né diagnostici in vitro) nelle quattro cisl, lla, Ilb e Ill e la loro
classificazione segue le regole di classificazialed'Allegato IX della
medesima Direttiva che definisce le regole relatige Criteri di
classificazione In particolare, laRegola 15stabilisce chesono dispositivi
medici“i disinfettanti usati esclusivamente per la disandae di dispositivi
medici e attrezzature”(destinati ad esempio ad essere utilizzati per
disinfettare attrezzature da endoscopia o emotjialierilizzatori destinati
specificatamente per DM in ambito medico e maccipieeil lavaggio e la
disinfezione di strumentazione chirurgica ed altansili strumenti medico-
chirurgici; liquidi per la pulizia e la disinfezierdi protesi dentarie).

L’ articolo 2.2 (Ambito di applicazionelel BPR esplicita:

“Il Regolamento (UE) N.528/2012 non si applica adui o
agli articoli trattati che rientrano nell’ambito dapplicazione
della Direttiva 90/385/CEE, della Direttiva 93/4HE e della
Direttiva 98/79/CE.

Pertanto, mentre i cosiddetti “disinfettanti gefirsono considerati biocidi
e afferiscono al Gruppo’ tlell’Allegato V del BPR, i prodotti che rientrano
nel’ambito di applicazione delle tre direttive agVe ai dispositivi medici
sono espressamente esclusi dal BPR.

A conferma, l'articolo 9.1 della Direttiva 93/42/E€Estabilisce che la
classificazione dei DM segue le regole di clasa#fione dell’Allegato IX
(Criteri di classificaziong In particolare, l&Regola 15stabilisce che:

“Tutti i dispositivi destinati specificamente ad exssutilizzati
per disinfettare, pulire, sciacquare 0 se necessalratare le
lenti a contatto rientrano nella classe Ilb.

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad ezssutilizzati
per disinfettare i dispositivi medici rientrano feklasse lla a
meno che non siano destinati specificamente adeessiézzati

71l GRUPPO 1 dell’Allegato V del BPR, relativo ai “Binfettanti’, comprende il PT1 “lgiene
Umana”, il PT2 “Disinfettanti e alghicidi non desditi all’'applicazione diretta sul’'uomo o
animali”, il PT3 “Igiene Veterinaria”, il PT4 “Seite dell’alimentazione umana e animale”
e il PT5 “Acqua potabile” [1].



per disinfettare i dispositivi invasivi, nel qualaso essi
rientrano nella classe lIb.

Questa Regola non si applica ai prodotti destiretpulire i
dispositivi medici diversi dalle lenti a contattoediante
un‘azione fisica

I Manuale dei Prodotti Borderline redatto da unpgpo di lavoro istituito
presso la Commissione Europea (a cui partecipartoriédu competenti e
rappresentanti delle imprese di settore), nellaosez5.3, avalla quanto
precede chiarendo:

“While usually disinfectant products are regulateithim the

biocides legal framework, those that are specifcaitended
for disinfecting medical devices fall within theope of the
Directive 93/42/EEC. Examples of accessories of icakd
devices - Disinfectants specifically intended fose uwith

medical devices (e.g. endoscopes)

e concludendo che:

“products intended for disinfecting medical devioesleaning
contact lenses (rule 15 of annex IX of the MMD) aredical
device§[11].

Una ulteriore conferma & presente nella Linea Guidda Commissione
Europea sullaClassificazione dei Dispositivi Medidi12]. Entrambi i

documenti non hanno forza di legge ma rappresentanunto di vista del
gruppo di lavoro e assicurano un approccio unifotmae paesi dell’UE.

E importante sottolineare che il Regolamento (UE)72745, che abroga a
partire da maggio 2021 le direttive 90/385/CEE #MA&EE, conferma le
disposizioni precedenti in particolare:

- nell'articolo 2.1 dove si dichiara in maniera kdfa che:

“si considerano dispositivi medici anche i prodotti
specificamente destinati alla pulizia, disinfezion®
sterilizzazione degli accessori per i dispositiaditi’;

- nell’Allegato | (Requisiti generali di sicurezza e prestazipred Capo |
(Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbaiziong, nel punto 10.4.5
relativo all’Etichettaturache stabilisce che:

Se i dispositivi, le loro parti o i materiali utdzati nella loro
fabbricazione ai sensi del punto 10.4.1 contengsostanze di



cui alle lettere a) o b) del punto 10.4.1 in unancentrazione
superiore allo 0,1 % peso su peso (p/p), la presedi tali
sostanze é indicata mediante un'etichetta appagtaispositivi
stessi e/o sul confezionamento unitario o, eventeate, sul
confezionamento commerciale con I'elenco di tadimaze. Se fra
gli usi cui detti dispositivi sono destinati figuma il trattamento
di bambini o donne in gravidanza o allattamentd tattamento
di altri gruppi di pazienti ritenuti particolarmeatvulnerabili a
tali sostanze e/o materiali, nelle istruzioni p&rsb sono fornite
informazioni sui rischi residui per tali gruppi @azienti e, se del
caso, sulle misure precauzionali appropriate;

- ulteriore conferma dei contenuti oggi stabilitella Regola 15 della
Direttiva 93/42/CEE si trova nellRegola 16del Capo Il dell'Allegato
VIII ( Regole di classificazioje

Tutti i dispositivi destinati specificamente a essatilizzati per
disinfettare, pulire, sciacquare o, se del casoatare le lenti a
contatto rientrano nella classe Ilb.

Tutti i dispositivi destinati specificamente a essatilizzati per
la disinfezione o la sterilizzazione dei dispositimedici
rientrano nella classe lla, a meno che si tratti sbluzioni
disinfettanti o di apparecchi di lavaggio e disinifne destinati
specificamente a essere utilizzati per disinfettadispositivi
invasivi al termine del trattamento, nel qual casentrano
nella classe llb.

Questa Regola non si applica ai dispositivi dedtimapulire
dispositivi diversi dalle lenti a contatto solo neatte un'azione
fisica.

ITER REGOLATORIO PER LA MARCATURA CE DI
DISINFETTANTI PER DISPOSITIVI MEDICI

| DM di classe lla e llb, quali sono appunto i dfsttanti per DM, non sono
DM in autocertificazione (come quelli in classe Ipa richiedono
obbligatoriamente l'intervento di un Organismo Notto® (ON) che ne
verifichi la conformita con i requisiti regolameritapplicabili.

8 Gli organismi notificati sono organismi autorizzaton apposita procedura, dalle autorita
competenti dei vari Stati del’Unione Europea eigiegti a espletare le procedure di
certificazione. Ministero della Salute Bispositivi Medici - Organismi notificati e
conformita CE.



La procedura, in base alla quale un ON constatal@as che un prodotto
rappresentativo di una determinata produzione séaité disposizioni della
Direttiva 93/42/CEE e pertanto sara un futuro DMdedinita “Marcatura
CE™.

L'articolo 11 della Direttiva 93/42/CEE, relativdla Valutazione della
Conformitastabilisce che:

- per i dispositivi appartenenti alla classe lid,esclusione dei dispositivi su
misura fualsiasi dispositivo fabbricato appositamente aullase della
prescrizione scritta di un medico debitamente dicalio e indicante, sotto
la responsabilita del medesimo, le caratteristictie progettazione e
destinato ad essere utilizzato solo per un deteatoirpaziente e dei
dispositivi destinati ad indagini clinicharf dispositivo destinato ad essere
messo a disposizione di un medico debitamente fupaédi per lo
svolgimento di indagini di cui all'allegato X, ponf.1, in un ambiente
clinico umano adeguatpil fabbricante deve, ai fini dell'apposizionellde
marcatura CE, seguire la procedura dell'allegatd Kkdlativo alla
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CHinitamente:

a) alla procedura relativa alMERIFICA CEdi cui all'allegato 1V,
oppure

b) alla procedura di cui all'allegato V relativéadDICHIARAZIONE DI
CONFORMITA CHgaranzia di qualita della produzione),

oppure

c) alla procedura relativa alRICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
(garanzia di qualita del prodotto) di cui all'abeg VI.

- Per i dispositivi appartenenti alla classe llliyedsi dai dispositivi su
misura e dai dispositivi destinati ad indagini idhre, il fabbricante deve
seguire, ai fini dell'apposizione della marcatuea C

a) la procedura relativa alla dichiarazione di ocomita CE (sistema
completo di garanzia di qualita) di cui all'allegdl in tal caso non si
applica il punto 4 dell'allegato Il, oppure

http://www.salute.qgov.it/portale/temi/p2_5.jsp?liregritaliano&area=dispositivimedici&me
nu=conformita
9| termini “Marchio CE” e “Marcatura CE” sono tra tbequivalenti.




b) la procedura relativa al2ERTIFICAZIONE CHli cui all'allegato I
unitamente:

i) alla procedura relativa aIMERIFICA CEdi cui all'allegato 1V,
oppure

ii) alla procedura relativa alRICHIARAZIONE DI CONFORMITA
CE (garanzia di qualita della produzione) di cuiadi#gato V,

oppure

iii) alla procedura relativa allRICHIARAZIONE DI CONFORMITA
CE (garanzia di qualita del prodotto) di cui all'Ajkgo VI.

La documentazione che il fabbricante deve presentlve consentire
all’ON di valutare aspetti quali: progettazioneblfacazione e prestazioni
del prodotto e comprende il Sistema di Qualita (8t€la documentazione
tecnica (fascicolo tecnico di seguito FT) come mi&di dagli Allegati sopra
indicati.

La documentazione del FT di un DM disinfettante pd comprende, in
linea generafé, quanto segue:

- Descrizione e specifiche del dispositivo, inclustessori e variantche
include, tra I'altro, nome del prodotto, descrizogenerale del prodotto,
compresa la sua destinazione d’uso, specificheiigit confezionamento,
specifiche tecniche, principi di funzionamento depositivo e del suo
modo di azione.

- Individuazione della classe di rischigla o IIb) di appartenenza con il
riferimento alla Regola utilizzata.

- Composizione quali-quantitativa in % p(pclusi eccipienti, conservanti
ecc.) con indicazione della funzione attribuita féddbricante (ad esempio
principio attivo, tensioattivo, solvente, ecc...).

- Schede di Dati di Sicurezza (SD$&)i componenti pericolosi fornite dai
relativi fornitori qualificati. Le SDS devono essesiggiornate e redatte ai
sensi dell’articolo 31 e dell’'Allegato Il del Regohento REACH.

10SdQ: insieme di documenti per la qualita che vieniéizzato da un’organizzazione
coinvolta in una o piu fasi del ciclo di vita di M.

Considerando che a maggio 2021 entrera in applicazib nuovo Regolamento (UE)
2017/745, relativamente alla Documentazione delskTa riferimento agli Allegati Il
(Documentazione Tecnica) e Il (Documentazione itecnsulla sorveglianza post-
commercializzazione) del nuovo Regolamento che idefimo in maniera pit puntuale
guanto era gia presente nella Direttiva 93/42/CEE.



- Schede tecniche dei materiali di confezionamento

- Test di attivita ed efficacigecondo le norme UNI in relazionecim e
alla destinazione d'uso dichiarati dal fabbrican. sottolinea che le
norme UNI richieste per valutare I'efficacia soreo dtesse richieste per
valutare l'efficacia dei disinfettanti Biocidi agéssi del BPR.

- Progetto di etichettatura e delle istruzioni peardb.
- Informazioni di progettazione e fabbricazione.

- Requisiti generali di sicurezza e prestazione.

- Analisi dei rischi e dei benefici e gestione dsthio.

- Verifica e Convalida del prodott@omprendente i risultati e le analisi
critiche di tutte le verifiche e di tutti i test dionvalida e/o di studi
intrapresi al fine di dimostrare la conformita dedpositivo e in particolare
ai pertinenti requisiti generali di sicurezza e spagione quali i dati
preclinici e clinici; informazioni supplementari cessarie per casi
specifici.

- Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-cerializzazione.

L'ON esamina e valuta la documentazione presentata.
Se quanto presentato soddisfa le disposizioni datlettiva, I'ON rilascia al
richiedente la marcatura CE.

L'ON scelto dal fabbricante per la marcatura CE sl@ prodotto effettua
una procedura di sorveglianza per garantire ch&bbricante soddisfi

correttamente gli obblighi derivanti dal SAdQ ap@tov

Il fabbricante autorizza I'ON a svolgere tutte $pdzioni necessarie e dli
mette a disposizione tutte le informazioni utilingarticolare:

- la documentazione del SdQ;
- |la documentazione tecnica;

- i dati previsti nella parte del SAdQ che riguarddmdabbricazione, per
esempio le relazioni di ispezioni, prove, taraturealifica del personale
interessato, ecc...

L'ON svolge periodicamente ispezioni e valutaziper accertarsi che il
fabbricante applichi il SdQ approvato e presentalabricante una relazione
di valutazione.

L'ON puo inoltre recarsi presso il fabbricante pésite impreviste. In
occasione di tali visite 'ON puo, se necessatiolgere o fare svolgere delle
prove per accertarsi del buon funzionamento del.SdQ



ETICHETTATURA DEI DISINFETTANTI PER DISPOSITIVI
MEDICI

Come sopra definito questi prodotti, nonostantéota destinazione d'uso
“biocida”, non rientrano nel campo di applicaziah® Regolamento (UE)
N.528/2012 (BPR, articolo 2.2 lettera b). Essi oeveientrano nel campo di
applicazione di due normative differenti: la Diredt 93/42/CEE e |l

Regolamento (CE) N.1272/2008 (CLP) [8].

In particolare, in merito all’etichettatura, la Bitiva 93/42/CEE, stabilisce
nell’Allegato I, punto 13 lénformazioni fornite dal fabbricante

Al momento dellimmissione in commercio, ai sensll'drticolo 17,
I'etichetta riportala marcatura di conformita CE corrispondente ahbiolo
riprodotto all'allegato Xll, che deve essere appost maniera visibile,
leggibile ed indelebile sui dispositivi in quesioche deve comparire anche
sulla confezione commerciatesulle eventuali istruzioni per l'uso.

La marcatura CE deve essere corredata dalimero di codice
dell'organismo notificato responsabile dell'applicazione delle procedure
previste agli allegati I, IV, V e VI.

Al contempo, considerando chesuddetti prodotti sono anche miscele
pericolose I'etichetta deve rispettare i requisiti del CL& tal riguardo si
ribadisce infatti che il CLP riporta allArt.1, coma 5 (d) che |l
Regolamento non si applica ai:

dispositivi medici come definiti nelle direttive /385/CEE e
93/42/CEE, di carattere invasivo o utilizzati inntatto fisico
diretto con il corpo umano, e nella Direttiva 98/TE; sia
come sostanze sia come miscele quando sono atto fstéo,
destinate all'utilizzatore finale:

| DM disinfettanti per DM non sono né DM di caratte invasivo
(dispositivo che penetra parzialmente o interamentd corpo tramite un
orifizio del corpo o una superficie corporea), néMDutilizzati in contatto
fisico diretto con il corpo umano e pertanto non wfsuiscono delle
esenzioni dell’articolo 1.5(d) del CLP e quindi n&ano nel campo di
applicazione del CLP.

In conclusione, l'etichetta di pericolo di un DMsitifettante per DM
riportera in aggiunta allanarcatura di conformitd CE corredata del
numero di codice dell'organismo notificatoanche _quanto definito
dall'articolo 17 del CLP nei punti:

a) nome, indirizzo e numero di telefono del fornitordei fornitori;



b) la quantita nominale della sostanza o miscela coittenel collo messo
a disposizione dal pubblico, se tale quantita nondé&ata altrove nel
collo;

c) gliidentificatori del prodotto specificati all'&olo 18;

d) se del caso, i pittogrammi di pericolo conformereaaitarticolo 19;

e) se del caso, le avvertenze conformemente all'éwtie;

f) se del caso, le indicazioni di pericolo conformetaail'articolo 21;

g) se del caso, gli opportuni consigli di prudenza feonemente
all'articolo 22;

h) se del caso, una sezione per informazioni suppl@Erie@onformemente
all'articolo 25.

POTENZIALI CRITICITA

Puo verificarsi che lo stesso prodotto disinfeganton la medesima
composizione quali-quantitativa e la stessa aziosia, destinato dal
proponente ad essere utilizzato sia come DM digarite per DM, sia come
biocida.

Ad esempio, un DM per la disinfezione di DM invaseévnon invasivi (pur
rispondendo a una diversa classe di rischio, icaso Ilb e nell’altro lla) &
un DM. Allo stesso tempo, il medesimo prodotto, clan medesima
composizione quali-quantitativa, qualora destinat@ssere usato per la
disinfezione di ambienti o superfici, dovrebbe tiare nel campo di
applicazione del BPR.

In questo caso, indipendentemente dhlim indicato in etichetta che
potrebbe essere il medesimo (ad esentfiginfettante ad ampio spettro
d’azione biocida e la destinazione d’'uso indicata sull’etichetth prodotto
che determina la categoria di appartenenza e, goesgemente, I'ambito
normativo di riferimento.

Il disinfettante per la disinfezione di DM & un Dkkso stesso, deve
rispettare i requisiti della Direttiva 93/42/CEEpertanto |'etichetta e le
istruzioni per I'uso che accompagnano il prodoimnteranno il marchio
CE e il numero identificativo del’ON intervenutoelnprocedimento di
valutazione della marcatura CE. Al contempo, il dotto sara anche
etichettato ai sensi del CLP.

Il prodotto destinato alla disinfezione di ambiemtsuperfici deve rispettare
il BPR e quindi essere autorizzato dall’Autorita nipetente secondo |l
suddetto Regolamento. Al contempo, il prodotto saméhe etichettato ai
sensi del CLP.



In entrambi i casi, al momento della fornituradéstinatario del prodotto,
utilizzatore professionale, dovra ricevere una Sie8atta a norma del
REACH.

In ambito commerciale sono frequentemente utilzzinominazioni
quali “disinfettanti polivalenti e *“disinfettanti dual use Per
entrambe le dominazioni non é disponibile attuali®ealcuna
definizione ufficiale ma queste denominazioni sopcesenti e
discusse nelle linee guida gia esaminate in questdributo che
tuttavia non hanno alcun valore legale ma rapptasen solo
documenti di orientamento [11,12]. Di seguito, deesdue
denominazioni di disinfettanti vengono brevementrealiazate,
facendo riferimento ai pertinenti documenti chenlenzionano.

Disinfettanti polivalenti

| cosiddetti “disinfettanti poIivaIentil’2 sono da considerarsi Biocidi, in
quanto l'articolo2.2 (b)del BPResclude prodotti che rientrano nell’ambito
di applicazione delle direttive 90/385/CEE (DM impiabili attivi),
93/42/CEE (DM) e 98/79/CE (DM-diagnostici in vitro)

Pertanto si ribadisce chesolo i prodotti disinfettanti destinati
specificatamente ad essere utilizzati per la disiribne di DM rientrano
nel campo di applicazione della Direttiva 93/42/CEEome da Regola 15
della Direttiva. Se hanno invece finalita di utii differenti (modi di
utilizzo, differenti campi di applicazione ecc.)nso biocidi e seguono
pertanto I'iter di autorizzazione all'immissione @aommercio ai sensi del
BPR.

Un ulteriore chiarimento in tal senso e offertol@dalManuale Borderline
sui-dispositivi medici [11], documento di orientamento per i casi
“borderline” tra DM e altri prodotti inclusi i biégdi e nella Linee guida
MEDDEV (relativa aiMEDical DEVicg [12] che affronta aspetti specifici
inerenti la Direttiva sui DM (classificazione, Vinza, ecc.).

In particolare, il Manuale Borderling® nella sezione 5.3. relativa ai
Disinfettanti multiusgrecisa:

| disinfettanti coprono una vasta area di usi e,ntme alcuni sono
specificamente destinati alla disinfezione di d&fwa medici, altri
hanno un uso polivalente coprendo la disinfezioineade superfici

12| disinfettanti multiuso sono definiti anche palignti Products with a multiple use
Multipurpose disinfectan}s

13Questa precisazione € stata introdotta M&INUAL ON BORDERLINE AND
CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR
MEDICAL DEVICES Version 1.17 (09-2015).



tra cui pavimenti, pareti, servizi igienici e talteo anche dispositivi
medici.

Mentre di solito i prodotti disinfettanti sono rdgmentati nel
quadro giuridico dei biocidi, quelli che sono sgemmente
destinati alla disinfezione dei dispositivi mediaientrano
nell'ambito di applicazione della Direttiva 93/4XH€E.

“l prodotti con uno scopo polivalente che possosseze utilizzati
occasionalmentein un ambiente medicaormalmente non sono
dispositivi medici (MEDDEV 2.1/1 paragrafo 14).

In conclusione, un prodotto che dichiara di essarevia principale un
“disinfettante per uso generdleo “multiuso’ e considerato umrodotto
biocida Questo e ad esempio il caso dei prodotti usatdjgnfettare DM
nel contesto della prevenzione di rischi di trasmise di agenti infettivi
ambientali (ad esempio: letti, tavoli operatori,mtor).

E evidente come un disinfettante usato per la f@izione di strumentario
medicale sia esclusivamente un DM e non possa ssare considerato un
“disinfettante multiuso’

Si sottolinea inoltre che, qualora ‘itlisinfettante multiuso” dichiari in
etichetta anche una funzione di detersioné (ad esempio disinfetta,
sgrassa, deterge, senza necessita di risciacqemzadasciare aloni..”), il
prodotto dovra rispettare in aggiunta anche i @tjudel Regolamento (CE)
N.648/2004 relativo ai detergenti [14]. Pertanto,accordo con I'articolo
32.6 del CLP, gli elementi dell'etichetta derivamtall’applicazione del
Regolamento (CE) N.648/2004 (ad esempio elencaooslitaenti specifici
quali tensioattivi, enzimi, profumi...... ) dovranno ftigaire nella sezione
dell’etichetta riservata alle informazioni supplettai insieme al n. di
registrazione come PMC o al n. di autorizzazioriebubeida [15].

Disinfettanti “ dual use

Come sopra discusso, prodotti usati per la disiofezdi DM sono DM essi
stessi. Tuttavia, alcuni prodotti potrebbero aveneclaim piu ampio, ad
esempio disinfettanti per la disinfezione di strathe disinfettanti generici
(ad es. per le superfici). Essi sono chiamatbtiotti a uso duplice(dual
use products e i loro claim, come specificato nel documento ECHA
Guidance on the Biocidal Products Regulati®ono coperti da ambiti
normativi diversi [16].

14 Linea guidaMEDDEV 2.1/1 paragrafo 1.1 - Multipurpose productProducts with a
multiple purpose which may be used occasionallg imedical environment are normally
not medical devices, unless a specific medicalnuée purpose is assigned to them
(Examples multipurpose PC, printer, scanner, magoefie, screen ..... ) [13].



In merito, attualmente, non €& disponibile una posi ufficiale ma alcuni
Stati Membri, come ad esempio la Frahtiaccettano che prodottdtial
us€ autorizzati sia come disinfettanti ai sensi dePHB che come
disinfettanti per DM includano i requisiti delle @unormative nella
medesima etichetta.

Per quanto riguarda la posizione dell’Agenzia Feagecper la Sicurezza dei
Medicinali e dei Prodotti SanitariAgjence Nationale de Sécurité du
Médicament et des Produits de SaANSM) il prodotto ‘dual usé deve
essere conforme a entrambe le normative (BPR dtivaed3/42/CEE) ma
I'etichettatura e le istruzioni per l'uso del praétodovranno consentire di
distinguere facilmente le istruzioni per il trat@mio come DM dalle
istruzioni per il trattamento per l'uso biocida B etichetta il claim
corrispondente allo status biocida dovra esseraratmente distinto dallo
status come DM.

A sostegno di quanto precede I’ANSM richiama il siderando 19 del BPR
[1] che enuncia:

“I biocidi destinati a essere utilizzati non sola &ni del
presente Regolamento, ma anche in relazione aiosisyi
medici, ad esempio i prodotti utilizzati per laidfezione delle
superfici ospedaliere e dei dispositivi medici, %
comportare rischi diversi da quelli contemplati datesente
Regolamento. Tali biocidi dovrebbero pertanto esser
conformi, oltre che ai requisiti stabiliti dal preste
Regolamento, anche ai pertinenti requisiti essdnzia cui
all'Allegato | della Direttiva 90/385/CEE del Comgtio del 20
giugno 1990, per il ravvicinamento delle legisladidegli Stati
Membri relative ai dispositivi medici impiantabdittivi, della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 989
concernente i dispositivi medici e della Diretti98/79/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottol@98,
relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Tuttavia, il fatto che uno stesso prodotto possdudere nella medesima
etichetta un doppiglaim sia pure con i requisiti di entrambe le normative
(marcatura CE, n. dell'organismo notificato e numndi autorizzazione ai
sensi del BPR) & ancora oggetto di dibattito in itonburopeo e non e
ancora disponibile una posizione ufficiale in neerit

15 ANSM Status of disinfectants used in the medical s€&orderline with biocidal products
PT2 and medical devicesjuly/2014https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/otligina
application/28ecbe2dcb28c1784282c506bc49fadd.pdf




CONCLUSIONI E ALCUNE CONSIDERAZIONI

Da quanto sopra esposto si evince come il camppmlicazione di prodotti
destinati alla disinfezione sia diverso a seconddladnormativa di
riferimento.

| disinfettanti destinati alla disinfezione di DM®0o DM di classe lla a
meno che non siano usati per disinfettare dispositnvasivi nel qual caso
rientrano nella classe Ilb Pertanto, questi prodottseguono un iter
normativo dedicato e altamente specifico considelatcriticita dei rischi
correlati al loro impiego per il contesto di utdize non necessariamente alle
loro caratteristiche.

Parimenti, anche i disinfettanti che rientrano ceinpo di applicazione del
BPR devono sottostare a un iter regolatorio rigmresspecifico ed essere
autorizzati prima della loro immissione sul mercato

Ne consegue che, in un contesto di disinfezioneesspmente dedicata
all'inattivazione del virus SARS-COV-2, i disinfattti per DM non sono per
il fatto stesso di essere classificati DM da inemstdmaggiormente efficaci.
Come sopra ampiamente discutssanificazione/disinfezione ambientale,
dovrebbe essere effettuata esclusivamente con ptodaotorizzati come
PMC/Biocidi [17].

Si sottolinea che la presenza di un prodotto marCa nella banca dati del
Ministero della Salufé non da affidabilita né di una maggiore efficacéadh
un corretto inquadramento regolatorio del prodattmfigurandosi come
mera notifica finalizzata alla prima immissionecommercio di un DM.

Puo tuttavia verificarsi che uno stesso prodottodsstinato a essere usato
sia come disinfettante ambientale generale che dkeln questo caso il
prodotto deve essere conforme sia al BPR che allettiva 93/42/CEE.
L’etichettatura e le istruzioni per I'uso del praodovranno consentire di
distinguere facilmente le istruzioni per il tratamo come DM dalle
istruzioni per il trattamento per l'uso biocidal €laim corrispondente a uno
status biocida deve essere chiaramente distinto status come DM.

In tutti i casi, sia ai disinfettanti per DM che adisinfettanti generali si
applicano il CLP e REACH e pertanto questi prodotitre a rispettare i
pertinenti requisiti a norma della Direttiva 93/@EE e del BPR devono

16 | a "Banca dati dei dispositivi medici" & disponibile accesso libero sul sito del Ministero
della Salute. http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositRitercaDispositiviServlet-
?action=ACTION_MASCHERASo0No0 soggetti all’'obbligo di registrazione nellanba dati
tutti i DM messi in commercio per la prima voltapaoil 1° maggio 2007 (DM di classe |,
lla, b e I, i kit e gli assemblati di cui allficolo 12, cc. 2 e 3 del D.Lgs.46/1997 e i
dispositivi impiantabili attivi).




recare anche le indicazioni di etichettateranorma del CLP ed essere
accompagnati da una SDS redatta a norma del REACHecva resa

disponibile al destinatario utilizzatore professiale entro la data di

fornitura del prodotto

In conclusione, I'etichetta, la SDS e la schedaitecdel medesimo prodotto
non dovrebbero recare indicazioni qudtiisinfettante per strumentario
chirurgico; strumentario odontoiatrico; disinfettea per strutture ricettive,

palestre...’; ma l'uso deve essere circostanziato e limitatairgal specifico

ambito.
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